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Dt. contrib.
09/11/2020

17/11/2020

18/11/2020

Contribuiu como

Profissional de saude

Sociedade médica

Interessado no tema

Descrigao da contribuicao Referéncia

12 - Discordo. A incordoragdo de novo inibidor de tirosina quinase é de extrema necessidade em pacientes
resistentes / intolernates ao dasatinibe na /LLA ph+.

22 - Nao

32-Nao

42 - N3o

52 - Ndo

12 - Concordo. Trata-se de uma medica¢do bastante promissora e com resultados muito robustos nos estudos
ja realizados em pacientes com AR grave e refratario

22 - Sim,Rinvoq (upadacitinibe) demonstrou taxas de remissdo significativamente maiores no estudo head to  Clique aqui
head versus adalimumabe (DAS 28 - PCR : 28,7% versus 18%; p < 0,001, na semana 12) em pacientes com AR
moderada a grave que ndo responderam ao metotrexate. Em outro estudo head to head versus MMCD
bioldgico, upadacitinibe alcangou taxas de remissao significativamente maiores versus abatacepte (DAS 28 —
PCR: 30% versus 13,3%, p < 0,001 na semana 12) em pacientes com AR moderada a grave que ndo
responderam ou foram intolerantes a um ou mais MMCD bioldgicos.

32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

12 - Concordo. Ndo apresenta bom risco-beneficio, apesar de ter boa resposta hematoldgica e citogenética,
os eventos adversos graves ndo sdo raros e os principais sdo de origem hematoldgica(leucopenia,
neutropenia, anemia, trombocitopenia). Também n3o foram raros os eventos de interrup¢do de tratamento
ou de reducdo de dose. Além disso, a qualidade da evidéncia avaliada é muito baixa, por fim, a maioria das

agéncias internacionais de avaliacdo de tecnologias em saude ndo recomendaram a incorporac¢do do
medicamento, como Inglaterra, Canada e Escécia.

22 - N3o
32 - N3o
42 - N3o

52 - Ndo
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Dt. contrib.
29/11/2020

29/11/2020

Contribuiu como

Profissional de saude

Profissional de satude

Descrigao da contribuicao Referéncia

12 - Discordo. Pacientes com LLA Ph+ que ndo respondem ao tratamento com quimioterapia e Imatinibe,
necessitam de uma segunda alternativa de inibidor tirosino-quinase, pois é crucial que seja encaminhado a
Transplante de Medula Ossea Alogenico com Doenca Residual minima. Do contrario, as respostas ao
transplante ndo sao adequadas. Existem poucos estudos de Dasatinibe nestes casos, mas € a Unica alternativa
disponivel no momento e s6 com quimioterapia os pacientes nao alcancam resposta adequada para o TMO.

22 - Sim,As evidéncias clinicas sdo mais conhecidas com Ponatinibe como segunda linha,mas o mesmo nao
esta disponivel. O Dasatinibe tem poucos estudos, mas é nossa Unica segunda opc¢do pelo SUS e, sem ele, os
pacientes que ndo obtém Doenca Residual Minima com Imatinibe também nao terdo resposta adequada com
TMO Alogenico. Sendo assim, é crucial termos o Dasatinibe disponivel para estes pacientes.

32 - Sim,Apesar de ser um medicamento de alto custo, seu uso é limitado, pois o paciente serd encaminhado
para TMO Alogenico em curto prazo de tempo. E, sendo o TMO um procedimento de alto custo, é na verdade
um investimento para que o TMO tenha sucesso.

42 - Nao

52-Nao

12 - Discordo. Os pacientes com LLA Ph positivo frequentemente ndo respondem ou param de responder ao
imatinibe, seja na dose de 400mg ou de 800mg. A troca para um inibidor de segunda geracdo permite atingir
remissao molecular, sendo dessa forma uma ponte para um transplante alogénico de alto risco em algumas
situagdes de primeira remissdo, tais como transplante com diferencas HLA.Além do objetivo em salvar vidas,
muitos desses pacientes acometidos de LLA PH positivos sdo jovens que poderiam retornar ao mercado de
trabalho, caso sua doenga entre em remissao.

22 - Sim,Em 2006, Talpaz e colaboradores mostraram no NEJM a eficdcia do uso de Dasatinib em pacientes Clique aqui
LLA Ph positivos que falharam ou foram resistentes ao imatinibe.Em2007, Quintas-Cardama e colaboradores
mostraram eficacia dessa medica¢do no contexto de resiténcia ao imatinibe e ao nilotinibe.

32 - Sim,Muitos dos pacientes acometidos por LLA PH estdo em idade produtiva, podendo ser reinseridos no
mercado de trabalho caso estejam em remissao.

42 - Nao
52 - Ndo
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Dt. contrib.  Contribuiu como Descrigao da contribuicao Referéncia

29/11/2020 Profissional de satde 12 - Discordo. Como hoje ha no Brasil varias opg¢des terapéuticas com registro na ANVISA com comprovada
eficacia em pacientes com recidiva ou refratdrios ao Imatinibe, ndo nos parece aceitavel deixar esses
pacientes sem uma opc¢ao terapéutica no SUS. Nesse sentido solicitamos que o mesmo seja adequado as
drogas hoje disponiveis no Brasil nesse cenario. O dasatinibe esta entre essas drogas.

22 - Nao
32-N3o
42 - N3o

52 - N3do
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Dt. contrib.
30/11/2020

Contribuiu como

Empresa fabricante da
tecnologia avaliada

Descrigao da contribuicao Referéncia

12 - Discordo

22 - Sim,A leucemia linfoblastica aguda (LLA) é uma neoplasia das células de linhagem linfoide, decorrente

da proliferagdo anormal e expansao clonal de células-tronco pouco diferenciadas, levando a substituicdo dos
elementos sanguineos normais por células malignas (blastos) e potencial infiltracdo de sistema nervoso
central e testiculos. E o cAncer mais comum em criangas, apresentando pico de incidéncia entre 2 e 5 anos de
idade, com um segundo pico apds os 50 anos. Nos EUA, estima-se que o risco médio de LLA ao longo da vida
em ambos os sexos seja de 0,1% (1 em cada 1000 individuos). A leucemia linfobastica aguda Philadelphia
positiva (LLA-Ph+), que corresponde a aproximadamente 20-30% dos casos, é considerada uma variante
distinta entre as LLAs pois apresenta caracteristicas clinicas e bioldgicas préprias, como a presenca da
translocacdo t(9;22) e progndstico muito ruim, com taxas de resposta e sobrevida global estatisticamente
inferiores as observadas nos demais pacientes com LLA. Quanto tratados de forma isolada com
guimioterapia, pouquissimos pacientes conseguem atingir 5 anos de sobrevida apds o tratamento. Até hoje,
o transplante de medula dssea (TMO) é considerado a Unica possibilidade de cura para estes pacientes, com
possibilidade de curar aproximadamente 30 a 60% dos casos. No entanto, para que possam obter sucesso
nesta abordagem, os pacientes precisam atingir taxas de respostas moleculares o mais rapido possivel antes
de serem submetidos ao TMO. A introduc¢do do imatinibe, uma droga inibidora de tirosino-quinase (TKI) de
primeira geragao, ao tratamento do LLA-Ph+ mudou o paradigma desta doenga. Conforme observado pelo
grupo alemao GMALL, a administracdo do imatinibe de forma continua e concomitante a quimioterapia,
proporcionou um aumento nas taxas de remissdao molecular ao fim da consolidagao (52% vs 19%),
possibilitando que 77% dos pacientes pudessem ser submetidos ao TMO, um nimero maior que os 50%
observados nos estudos anteriores do GMALL.No entanto, algumas limitacées podem ser observadas na
pratica clinica com o imatinibe, em especial duas situacdes relativamente comuns: 1) pacientes
primariamente refratarios ao imatinibe ou que apresentam recaida molecular antes do TMO e, 2) pacientes
intolerantes ao imatinibe, em sua maioria por apresentarem toxicidade hepatica. Nesta situagdo clinica, onde
uma alternativa ao imatinibe faz-se URGENTE, o dasatinibe, um TKI de segunda geragdo, cujo espectro de
inibicdo inclui o BCR-ABL (bloqueado pelo imatinibe) e o SRC (ndo bloqueado pelo imatinibe) é a droga de
escolha. O dasatinibe é capaz de induzir respostas rapidas em pacientes resistentes ou intolerantes ao
imatinibe, com taxas que chegam a 50%. Esta alternativa permite que os pacientes consigam atingir resposta
de forma rdpida, devolvendo-lhes a possibilidade de chegar em tempo habil ao TMO alogénico.

32 - N3o
42 - N3o
52 - No
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Dt. contrib.

Contribuiu como

30/11/2020

Grupos/associa¢do/orga
nizacdo de pacientes

Descri¢ao da contribuicao Referéncia

12 - Nao Concordo e Nao Discordo. As sociedades médicas de especialidades filiadas a Associagao Médica
Brasileira (AMB) tém sido as referéncias técnicas consultadas e consideradas pelo Instituto Oncoguia na
ocasido de consultas publicas envolvendo avaliagdo de tecnologias em saude. Assim, no que diz respeito aos
aspectos relacionados as evidéncias clinicas (eficacia, seguranca, efetividade e qualidade metodoldgica dos
estudos), o Instituto Oncoguia apoia e ratifica o posicionamento emitido pela ASSOCIACAO BRASILEIRA DE
HEMATOLOGIA, HEMOTERAPIA E TERAPIA CELULAR, instituicdo de ambito nacional com maior credibilidade
técnico-cientifica na matéria, objeto desta Consulta Publica.

22 - Nao

32-Nao

42 - Nao

2-Nao
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